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(57)摘要

本实用新型公开了一种免疫检测试剂盒，包

括下盒体、与所述下盒体固定连接的上盒体，依

次开设于上盒体的上表面的加样孔与第一观察

窗，其特征在于，所述下盒体的内部从左到右依

次开设有用于放置干燥剂包的第一槽体、用于放

置化学试纸的第二槽体以及用于放置免疫检测

卡的第三槽体，所述上盒体的上表面的第一观察

窗的上部设置有放大镜，所述放大镜的一端铰接

在所述上盒体的上表面。所述放大镜具有对所述

免疫检测卡的检测线以及质控线放大观察的技

术效果，以免生产过程中因所述免疫检测卡的变

色情况观察不清楚导致对检测结果产生误判。

权利要求书1页  说明书5页  附图1页

CN 207816982 U

2018.09.04

CN
 2
07
81
69
82
 U



1.一种免疫检测试剂盒，包括下盒体、与所述下盒体固定连接的上盒体，所述上盒体的

上表面设有加样孔与第一观察窗，其特征在于，所述下盒体的内部从左到右依次开设有用

于放置干燥剂包的第一槽体、用于放置化学试纸的第二槽体以及用于放置免疫检测卡的第

三槽体，所述免疫检测卡上设有检测线和质控线，所述上盒体的上表面的第一观察窗的上

端面设置有放大镜，所述放大镜的一个侧边铰接在所述上盒体的上表面。

2.根据权利要求1所述的免疫检测试剂盒，其特征在于，所述第一槽体与第二槽体之间

设置有第一隔板，所述第二槽体与第三槽体之间设置有第二隔板，所述第三槽体内固定有

所述免疫检测卡，当所述下盒体与所述上盒体固定连接时，所述第一观察窗恰好位于所述

免疫检测卡的检测线以及质控线的上方。

3.根据权利要求2所述的免疫检测试剂盒，其特征在于，位于所述第二槽体上方的所述

上盒体上还开设有用于观察所述化学试纸颜色的第二观察窗。

4.根据权利要求3所述的免疫检测试剂盒，其特征在于，当所述下盒体与所述上盒体固

定连接时，所述第二隔板恰好位于所述加样孔的中部的下方，靠近所述第二隔板的所述化

学试纸的右端和免疫检测卡的左端均位于所述加样孔的正下方。

5.根据权利要求2所述的免疫检测试剂盒，其特征在于，所述第二槽体的底面、所述第

三槽体均贴有分别用于粘结所述化学试纸以及免疫检测卡的粘结层，位于所述第三槽体的

内侧壁上粘贴有多个纤维干燥剂片。

6.根据权利要求1或2所述的免疫检测试剂盒，其特征在于，所述上盒体的上表面的左

端设有标签贴覆部，所述标签贴覆部贴有标签和/或二维码。

7.根据权利要求1所述的免疫检测试剂盒，其特征在于，所述下盒体与所述上盒体卡扣

连接。

8.根据权利要求7所述的免疫检测试剂盒，其特征在于，所述下盒体的相对的两个侧面

的内壁分别固接有多个插孔，所述上盒体的相对应的两个侧面的内壁分别固定连接有多个

插轴，所述上盒体与所述下盒体通过插轴插入插孔的方式卡扣连接在一起。
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一种免疫检测试剂盒

技术领域

[0001] 本实用新型属于免疫学应用技术领域，具体涉及一种免疫检测试剂盒。

背景技术

[0002] 肝病、一些肠胃疾病及恶性肿瘤等的检测方法目前主要有免疫比浊法、酶免疫分

析法、放射免疫分析法(Radioimmunoassay，RIA)、电化学发光法和适合在急诊中的应用的

床旁检测(如胶体金法、荧光免疫层析法等)。

[0003] 免疫比浊法：当抗原与抗体在特殊稀释系统中反应而且比例合适(一般规定抗体

过量)时，形成的可溶性免疫复合物在稀释系统中的促聚剂(聚乙二醇等)的作用下，自液相

析出，形成微粒，使反应液出现浊度。当抗体浓度固定时，形成的免疫复合物的量随着检样

中抗原量的增加而增加，反应液的浊度也随之增加。通过测定反应液的浊度与一系列标准

品对照，即可计算出检样中抗原的含量。免疫比浊法分析在全自动免疫比浊分析仪上进行，

自动化程度高，适用于临床大批量样本的处理，但不能用于全血样本的检测。

[0004] 非竞争性酶免疫分析法：用纯化的特异抗体抗体包被微孔板，制成固相抗体，往包

被单抗的微孔中依次加入特异抗体抗原，再与辣根过氧化物酶HRP标记的特异抗体抗体结

合，形成抗体-抗原-酶标抗体复合物，经过彻底洗涤后加底物TMB显色。TMB在HRP酶的催化

下转化成蓝色，并在酸的作用下转化成最终的黄色。颜色的深浅和样品中的特异抗体抗原

呈正相关。酶免疫分析法测定需时45min，需时较长，不太适合临床应用。

[0005] 放射免疫分析法：放射免疫测定技术是用竞争性结合的原理，利用放射性同位素

标记(Ag*)和非标记抗原(Ag)对特异性抗体(Ab)的竞争结合反应，通过测定抗原-抗体结合

物的放射活性来判断非标记抗原的量。放射免疫分析具有放射污染，放射性核素衰变及不

稳定的缺点。

[0006] 化学发光免疫分析法：将具有高灵敏度的化学发光测定技术与高特异性的免疫反

应相结合的技术，是在放射免疫分析及酶联免疫分析的基础上改进的。应用双抗体一步夹

心酶免疫分析，以化学发光剂为底物，用单克隆抗体包被磁性微粒为固相载体，增加了吸附

表面积，可在磁场中与液体分离，简化了操作步骤。电化学发光法检测范围宽、精密度高、稳

定性好，但需要昂贵的仪器。床旁检测则操作简便、检测时间短、结果也较可靠。

[0007] 免疫胶体金技术(Immune  colloidal  gold  technique)是以胶体金作为示踪标志

物应用于抗原抗体的一种新型的免疫标记技术，英文缩写为：GICT。该技术操作简便、检测

快速、便携性强的优点外，实现了检测结果的精确定量。

[0008] 免疫层析胶体金技术是新型且较为简单的诊断技术，已得到相当广泛的应用，基

本原理为：利用胶体金标记一种抗原或抗体，在试剂的NC膜上包被相应的配对抗原或抗体，

检测时当样品中含相应的特异性抗体或抗原时，胶体金标记颗粒和样品中配体相结合形成

复合物，然后在NC膜上层析，再被包被抗原或抗体铺获，形成肉眼可见的检测(T)线，通过检

测线的有无实现对结果的判定。具有操作简便、反应快速、敏感性高、特异性强、适合现场检

测和经济实用等优点。
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[0009] 现有的检测卡一般都是安装固定在检测试剂盒中使用，一般是通过位于所述检测

试剂盒的上表面的观察窗来观测所述检测卡的检测线以及限位线的颜色变化，但是所述观

察窗与所述检测线以及限位线有一段距离，现有的检测卡上的检测线往往较多，不同检测

线颜色变化容易相互干扰，尤其对于视力不太好的检测人员来说很容易将不同的检测线的

颜色变化弄混淆，所述设计出一种能清晰观测检测线的试剂盒显得尤为必要。

实用新型内容

[0010] 本实用新型为了解决上述问题设计了一种用于免疫层析胶体金法的检测试剂盒，

所述检测试剂盒具有操作简便、反应快速、敏感性高、特异性强、便于手持、适合现场大规模

检测和经济实用等优点。

[0011] 本实用新型的目的是通过以下技术方案实现的：

[0012] 一种免疫检测试剂盒，包括下盒体、与所述下盒体固定连接的上盒体，所述上盒体

的上表面设有加样孔与第一观察窗，所述下盒体的内部从左到右依次开设有用于放置干燥

剂包的第一槽体、用于放置化学试纸的第二槽体以及用于放置免疫检测卡的第三槽体，所

述免疫检测卡上设有检测线和质控线，所述上盒体的上表面的第一观察窗的上端面设置有

放大镜，所述放大镜的一个侧边铰接在所述上盒体的上表面。

[0013] 进一步地，所述第一槽体与第二槽体之间设置有第一隔板，所述第二槽体与第三

槽体之间设置有第二隔板，所述第三槽体内固定有所述免疫检测卡，当所述下盒体与所述

上盒体固定连接时，所述第一观察窗恰好位于所述免疫检测卡的检测线以及质控线的上

方。

[0014] 进一步地，位于所述第二槽体上方的所述上盒体上还开设有用于观察所述化学试

纸颜色的第二观察窗。

[0015] 进一步地，当所述下盒体与所述上盒体固定连接时，所述第二隔板恰好位于所述

加样孔的中部的下方，靠近所述第二隔板的所述化学试纸的右端和免疫检测卡的左端均位

于所述加样孔的正下方。

[0016] 进一步地，所述第二槽体的底面、所述第三槽体均贴有分别用于粘结所述化学试

纸以及免疫检测卡的粘结层，位于所述第三槽体的内侧壁上粘贴有多个纤维干燥剂片。

[0017] 进一步地，所述上盒体的上表面的左端设有标签贴覆部，所述标签贴覆部贴有标

签和/或二维码。

[0018] 进一步地，所述下盒体与所述上盒体卡扣连接。

[0019] 进一步地，所述下盒体的相对的两个侧面的内壁分别固接有多个插孔，所述上盒

体的相对应的两个侧面的内壁分别固定连接有多个插轴，所述上盒体与所述下盒体通过插

轴插入插孔的方式卡扣连接在一起。

[0020] 与现有技术相比，本实用新型至少具有以下优点：

[0021] 1、所述检测试剂盒的上盒体的上表面的第一观察窗的上部设置有放大镜，所述放

大镜的一端铰接在所述上盒体的上表面。所述放大镜通过相对所述上盒体的上表面旋转或

翻转的方式铰接在所述上盒体上，所述放大镜具有对所述免疫检测卡的检测线以及质控线

放大观察的技术效果，以免生产过程中因所述免疫检测卡的变色情况观察不清楚导致对检

测结果产生误判。
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[0022] 2、在所述第二凹槽内设置有化学试纸，所述化学试纸与所述免疫检测卡同时接收

抗原物质的检验，所述化学试纸的检测结果对所述免疫检测卡的检测结果是否准确起到辅

证作用。

[0023] 3、所述检测试剂盒的上盒体的上表面的左端设有标签贴覆部，所述标签贴覆部贴

有标签和/或二维码。所述标签或二维码用去对不同的标签进行区分，尤其是二维码的信息

承载量大，可用于记录所述检测试剂盒的其他相关信息，所述检测试剂盒便于在大规模检

测中使用.

[0024] 4、所述检测试剂盒的下盒体的内部开设有用于放置干燥剂包的第一槽体，所述第

一槽体内的干燥剂包用于吸出所述检测试剂盒内部的水汽，以免水汽污染所述免疫检测

卡，干扰检测。

[0025] 5、位于所述检测试剂盒的斜坡的两侧的第三槽体的内侧壁上依次粘贴有多个纤

维片层干燥剂，多个所述纤维片层干燥剂位于所述斜坡的两侧，可以保证黏贴在所述斜坡

上的免疫检测卡得到近距离的干燥，保证所述免疫检测卡不会受到水汽的浸湿，有利于安

装有免疫检测卡的检测试剂盒长期保存。

附图说明

[0026] 图1为本实用新型所述检测试剂盒的上盒体的结构示意图；

[0027] 图2为本实用新型所述检测试剂盒的下盒体的结构示意图；

[0028] 图3为本实用新型所述免疫检测卡的结构示意图。

[0029] 其中，1-上盒体；2-下盒体；3-第一观察窗；4-加样孔；5-第二观察窗；6-标签贴覆

部；7-凸耳；8-凹槽；9-防滑凸点；10-第一隔板；11-第二隔板；12-斜坡；13-插孔；14-PVC板；

15-样品垫；16-检测线；17-质控线；18-封装壳；19-干燥剂包；20-滑轨；21-放大镜；22-连接

轴；23-弹性片；24-纤维片层干燥剂。

具体实施方式

[0030] 下面结合附图和实施例对本实用新型作进一步详述，以下实施例只是描述性的，

不是限定性的，不能以此限定本实用新型的保护范围。需要说明的是，本实用新型所述的

“上”、“下”、“左”、“右”均为相对于附图而言。

[0031] 一种多功能胶体金试剂盒，包括下盒体2、与所述下盒体2固定连接的上盒体1，二

者固定连接后之间会形成容纳化学试纸以及免疫检测卡的容纳空间，依次开设于所述上盒

体1的上表面的加样孔4与第一观察窗3，所述下盒体2的内部从左到右依次开设有用于放置

干燥剂包19的第一槽体、用于放置化学试纸的第二槽体以及用于放置免疫检测卡的第三槽

体，所述上盒体的上表面的第一观察窗的上部设置有放大镜21，所述放大镜21的一端铰接

在所述上盒体的上表面。所述放大镜21通过相对所述上盒体的上表面旋转或翻转的方式铰

接在所述上盒体上，所述放大镜21具有对所述免疫检测卡的检测线16以及质控线17放大观

察的技术效果，以免生产过程中因所述免疫检测卡的变色情况观察不清楚导致对检测结果

产生误判。

[0032] 具体实施时，所述第一槽体与第二槽体之间设置有第一隔板10，所述第二槽体与

第三槽体之间设置有第二隔板11，所述第二隔板11上设有朝向所述第三槽体延伸的斜坡
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12，所述斜坡12与所述第二隔板11一体成型。

[0033] 所述斜坡12的斜面用于固定所述免疫检测卡，本实施例中，在所述斜面上贴有粘

结层，所述免疫检测卡的底部的PVC板14粘结固定在所述斜面上，由于所述免疫检测卡在所

述第三槽体内部倾斜放置，能够促进检测液体(如人体血液等)加快层析，进而提高胶体金

层析法的检测速率。

[0034] 具体实施时，所述斜坡12的斜面上固定有所述免疫检测卡，所述免疫检测卡上设

有检测线和质控线，当所述下盒体2与所述上盒体1固定连接时，所述第一观察窗3恰好位于

所述免疫检测卡的检测线16以及质控线17的上方。检测人员通过检测线16以及质控线17的

变色情况来判定患者疾患。

[0035] 具体实施时，位于所述第二槽体上方的所述上盒体1的上表面还开设有用于观察

所述化学试纸颜色的第二观察窗5，所述第二槽体的底面贴有用于粘结所述化学试纸的粘

结层，所述化学试纸黏贴在所述粘结层上。

[0036] 具体实施时，所述第一槽体的内槽壁处固定有连接轴22，所述连接轴22上铰接有

向下压紧所述干燥剂包19的弹性片23，将所述弹性片23相对于所述连接轴22旋转或向上提

起，可以将所述干燥剂包19取出。所述干燥剂包19用于吸出所述检测试剂盒内部的水汽，以

免水汽污染所述免疫检测卡，干扰检测。

[0037] 具体实施时，位于所述斜坡两侧的第三槽体的内侧壁上依次粘贴有多个纤维片层

干燥剂24，多个所述纤维片层干燥剂24位于所述斜坡的两侧，可以保证黏贴在所述斜坡上

的免疫检测卡得到近距离的干燥，保证所述免疫检测卡不会受到水汽的浸湿，有利于安装

有免疫检测卡的检测试剂盒长期保存。

[0038] 具体实施时，当所述下盒体2与所述上盒体1固定连接时，所述第二隔板11恰好位

于所述加样孔4的中部的下方，所述化学试纸、免疫检测卡靠近所述第二隔板11的一端均位

于所述加样孔4的下方。当人工通过加样孔4滴入多滴检测液体后，部分检测液体与所述化

学试纸相接触，另外部分检测液体与所述免疫检测卡的样品垫15相接触并快速渗透，大约

15min左右通过观察免疫检测卡上的检测线16以及质控线17的颜色变化来判断检测结果，

同时通过加样孔向所述化学试纸滴加10％的过氧化氢溶液，观察所述化学试纸的颜色变

化，最后通过两种检测方法的结果来判断最终的检测结果。

[0039] 具体实施时，所述上盒体1的右侧面向右侧延伸形成凸耳7，所述凸耳7的上边面开

设有凹槽8，所述凹槽8内整齐设置有多个与所述上盒体1的上表面齐平的防滑凸点9，所述

凸耳7、凹槽8及防滑凸点9共同构成了所述检测试剂盒的握持部。所述凸耳7便于工作人员

手持，所述防滑凸点9可以为半圆形或三角形，起到防滑的效果。

[0040] 具体实施时，所述上盒体1的上表面的左端设有标签贴覆部6，所述标签贴覆部6贴

有标签和/或二维码。所述标签或二维码用去对不同的标签进行区分，尤其是二维码的信息

承载量大，可用于记录所述检测试剂盒的其他相关信息，所述检测试剂盒便于在大规模检

测中使用。

[0041] 具体实施时，所述下盒体2与所述上盒体1卡扣连接。

[0042] 具体实施时，所述下盒体2的相对的两个侧面的内壁分别固接有多个插孔13，所述

上盒体1的相对应的两个侧面的内壁分别固定连接有多个插轴，所述上盒体1与所述下盒体

2通过插轴插入插孔13的方式卡扣连接在一起。
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[0043] 具体实施时，所述上盒体的侧面开设有滑轨20，所述滑轨20上可滑动连接有封装

壳18，所述封装壳18的滑块可滑动卡接在所述滑轨20上，所述滑轨20为封闭式，推开或拉合

封装壳18时，所述封装壳18的滑块在所述滑轨20的两端会被抵制住，所述封装壳18不会被

拉脱，也就不会使封装壳18与上盒体脱离。

[0044] 推动所述分装壳能够将所述上盒体的上表面完全覆盖住，避免所述上盒体的上表

面落入灰尘、杂物或吸入水汽，所述检测试剂盒在不使用时能够长期保存、运输安全且不易

受到外力破坏。

[0045] 以上，仅为本实用新型较佳的具体实施方式，但实用新型的保护范围并不局限于

此，任何熟悉本技术领域的技术人员在本实用新型揭露的技术范围内，可轻易想到的变化

或替换，都应涵盖在本实用新型的保护范围之内。因此，本实用新型的保护范围应该以权利

要求书的保护范围为准。
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摘要(译)
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